Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen Dr. Max Pharma, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni w przypadku goraczki lub po 5 dniach w przypadku bolu u 0s6b
dorostych, oraz po 3 dniach leczenia u mtodziezy nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ibuprofen Dr. Max Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Dr. Max Pharma
3. Jak stosowac lek Ibuprofen Dr. Max Pharma

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen Dr. Max Pharma

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ibuprofen Dr. Max Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma nalezy do grupy lekow zwanych NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne), ktore maja dziatanie obnizajace goraczke (przeciwgoraczkowe), u§mierzajace bol
(przeciwbolowe) i przeciwzapalne.

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma jest stosowany w krétkotrwatym objawowym leczeniu bélu o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego takiego jak bol glowy, w tym migrenowy bol gtowy, bol
plecow, bol zebow, bol miesigczkowy, bol pooperacyjny, bol miesni i stawoOw towarzyszacy grypie, w
objawowym leczeniu urazéw tkanek migkkich, takich jak skrecenia i nadwyrezenia migsni oraz w
przypadku goraczki.

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma jest przeznaczony do leczenia 0séb dorostych i mtodziezy o masie
ciata 40 kg i wickszej (w wieku powyzej 12 lat).

Jesli po uplywie 3 dni w przypadku goraczki i po 5 dniach w przypadku bolu u 0s6b dorostych, oraz
po 3 dniach leczenia u mtodziezy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Dr. Max Pharma
Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Dr. Max Pharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),



- jesli u pacjenta wystagpity reakcje alergiczne, takie jak astma, katar, pokrzywka lub obrzek warg,
twarzy, jezyka lub gardta, po przyjeciu lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy lub innych
lekow przeciwbolowych i przeciwzapalnych (NLPZ),

- jesli u pacjenta wystapila perforacja lub krwawienie z zoladka lub jelita cienkiego
(dwunastnicy) zwigzane z wczesniejszym stosowaniem lekow przeciwbdlowych i
przeciwzapalnych (NLPZ),

- jesli u pacjenta wystepuje wrzod lub krwawienie z zotadka lub jelita cienkiego (dwunastnicy)
lub jesli u pacjenta wystgpity dwa lub wigcej takich epizodow w przesztosci,

- jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, nerek Iub serca,

- jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
niewystarczajgcym spozyciem ptyndéw),

- jesli u pacjenta wystepuje aktywne krwawienie (w tym w mozgu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Dr. Max Pharma nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja przewlekte choroby zapalne jelit, takie jak zapalenie okreznicy z
owrzodzeniem (wrzodziejace zapalenie jelita grubego), zapalenie przewodu pokarmowego
(choroba Crohna), choroby te mogg si¢ nasili¢. Jesli pacjent cierpi na choroby przewodu
pokarmowego, lek nalezy stosowac ostroznie, gdyz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia
krwawien i innych powiktan ze strony przewodu pokarmowego. Pacjenci z choroba wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy sg narazeni na zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego.

- jesli u pacjenta wystepuje astma, ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli (konwulsyjnego zwezenia
oskrzeli) moze wzrosna¢.

- jesli pacjent przyjmuje leki wptywajace na mechanizm krzepniecia krwi, lek Ibuprofen Dr. Max
Pharma lub inne leki z tej grupy moga wydtuzac¢ czas krwawienia lub prowadzi¢ do owrzodzen.

- jesli u pacjenta wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekta choroba uktadu
oddechowego, ryzyko wystapienia reakcji alergicznej moze wzrosnac.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, lek Ibuprofen Dr. Max Pharma nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznos$ci i zawsze w najmniejszej skutecznej dawce, poniewaz leki z tej grupy
moga zaburza¢ czynno$¢ nerek. Te same $rodki ostroznosci majg zastosowanie w przypadku
chor6b watroby.

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz punkt ,,Zakazenia” ponize;j.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza si¢ wraz ze wzrostem dawki oraz u osob w
podesztym wieku. Dlatego konieczne jest rozpoczecie leczenia od najnizszej mozliwej dawki i
kontynuowanie leczenia przez najkrotszy czas niezbedny do wyleczenia objawow.

Owrzodzenia, perforacje i krwawienia z zotgdka lub jelit

Sporadycznie podczas leczenia moze wystapi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie
lub perforacja. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nietypowych problemow z przewodem
pokarmowym nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Ibuprofen Dr. Max Pharma i zwroci¢ si¢ o pomoc medycznag.

Wphw na serce i mozg



Leki przeciwzapalne i (lub) przeciwbdlowe, takie jak ibuprofen, moga wigza¢ si¢ z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru moézgu, szczegolnie gdy sg stosowane w
duzych dawkach. Nie nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Dr. Max Pharma nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

° pacjent ma zaburzenia czynno$ci serca, w tym niewydolnos¢ serca, dusznice bolesng (bol w
klatce piersiowej) lub przebyt zawat serca, operacj¢ wszczepienia bajpaséw, chorobe tetnic
obwodowych (stabe krazenie w nogach Iub stopach z powodu waskich lub zablokowanych
tetnic) lub jakikolwiek udar mézgu (w tym ,,mini udar” lub przemijajacy napad niedokrwienny
(ang. transient ischaemic attack, TIA)).

. pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, wysoki poziom cholesterolu lub w rodzinie
wystepuje osoba z chorobg serca Iub udarem moézgu, lub jesli pacjent jest palaczem.

Podczas stosowania ibuprofenu wystgpowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibuprofen Dr.
Max Pharma i bezzwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (zapalenie blony mozgowej bez infekcji bakteryjnej)
U pacjentow leczonych ibuprofenem rzadko zgtaszano ,,jatowe” zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych. Jednak choroba ta cz¢sciej wystepuje u pacjentow z chorobami tkanki facznej,
nalezacymi do tak zwanych ,,kolagenoz”, takich jak toczen rumieniowaty.

Zakazenia

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma moze maskowac¢ objawy zakazenia, takie jak goragczka i bol. Dlatego
mozliwe jest, ze lek Ibuprofen Dr. Max Pharma moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia
zakazenia, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
zapalenia ptuc wywolanego przez bakterie i bakteryjnych infekcji skory zwigzanych z ospg wietrzna.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek w czasie zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Ibuprofenu Dr. Max Pharma w trakcie ospy wietrzne;j.

Inne Srodki ostroznosci

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych na bole glowy moze je nasili¢. W przypadku
wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen Dr. Max
Pharma i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ibuprofen moze tymczasowo hamowac czynno$¢ ptytek krwi.

Dzieci i mlodziez

U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzen czynno$ci nerek.

Ze wzgledu na duza ilo$¢ substancji czynnej, lek Ibuprofenu Dr. Max Pharma nie jest przeznaczony
dla dzieci w wieku ponizej 12 lat i mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg.

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma moze wptywac na dziatanie niektérych innych lekow lub inne leki
mogq wplywacé na jego dziatanie. Na przyktad:
kwas acetylosalicylowy - moze zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
- inne leki NLPZ (w tym inhibitory COX-2), mogg zwi¢ksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego i owrzodzen
- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) - ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych lekow



- metotreksat (stosowany w leczeniu nowotwordéw i choréb autoimmunologicznych) - ibuprofen
moze wplywac na jego eliminacje

- lit (stosowany w leczeniu depresji 1 manii) oraz fenytoina (stosowana w profilaktyce napadow
padaczkowych) - ibuprofen moze zwigkszac ich stgzenie we krwi

- glikozydy nasercowe (np. digoksyna) - ibuprofen moze zwigkszac ich st¢zenie we krwi i nasilaé
niewydolno$¢ serca

- diuretyki (leki odwadniajace) - moga nasila¢ dzialania niepozadane ibuprofenu, ibuprofen moze
zmniejsza¢ dziatanie tych lekow

- leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, beta-blokery, takie
jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II, tacy jak losartan) - ibuprofen moze
zmniejsza¢ dziatanie tych lekow

- cholestyramina (stosowana w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu) - jednoczesne
stosowana z ibuprofenem moze zmniejsza¢ wchlanianie ibuprofenu w przewodzie
pokarmowym

- aminoglikozydy (leki przeciw niektorym typom bakterii) - wydalanie aminoglikozydow moze
by¢ wydtuzone, a ibuprofen moze zwigkszac ich toksycznosé

- leki przeciwptytkowe (stosowane w celu zapobiegania krzepnigciu krwi, np. kwas
acetylosalicylowy, tiklopidyna) i SSRI (leki przeciw depres;ji), takie jak paroksetyna, sertralina,
citalopram - mogg zwiekszaé ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego

- cyklosporyna i takrolimus (stosowane w immunosupresji po przeszczepieniu narzadu) -
ibuprofen moze zwigkszac¢ ryzyko nefrotoksycznos$ci

- zydowudyna (stosowana w leczeniu pacjentow z HIV) - ibuprofen moze zwigkszac ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych

- mifepriston (stosowany w celu przerwania cigzy) - ibuprofen moze zmniejszac jego skutecznosé

- probenecyd lub sulfinpirazon (stosowane w leczeniu dny moczanowej) - ibuprofen moze
zmniejsza¢ dziatanie tych lekow

- antybiotyki chinolonowe (leki przeciwko niektorym rodzajom bakterii) - ryzyko wystapienia
drgawek moze by¢ zwigkszone

- pochodne sulfonylomocznika (stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2) - ibuprofen moze nasila¢
dziatanie tych lekéw. Przy jednoczesnym stosowaniu tych lekéw rzadko zgtaszano przypadki
hipoglikemii (niskiego stezenia cukru we krwi).

- kortykosteroidy (leki stosowane w stanach zapalnych) - mogg zwigkszac ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienie z
przewodu pokarmowego)

- worykonazol i flukonazol (rodzaj lekéw przeciwgrzybiczych) - jednoczesne stosowanie moze
zwigkszac¢ ekspozycje na ibuprofen

- lek ziotowy mitorzebu dwuklapowego Gingko biloba - moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia.

Niektore inne leki mogg rowniez wplywac na leczenie lekiem Ibuprofen Dr. Max Pharma lub inne leki
mogg mie¢ wptyw na lek Ibuprofen Dr. Max Pharma. Dlatego przed zastosowaniem leku Ibuprofen
Dr. Max Pharma z innymi lekami nalezy zawsze zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ mozliwe dziatania niepozadane
ibuprofenu, zwlaszcza te ze strony zotadka, jelit lub osrodkowego uktadu nerwowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy stosowa¢ leku Ibuprofen Dr. Max Pharma, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach
cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas
porodu. Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma moze powodowa¢ zaburzenia czynnosci nerek i serca u
nienarodzonego dziecka. Moze on wplywac na sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz



powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie
nalezy stosowac leku Ibuprofen Dr. Max Pharma, chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie
konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o cigze, nalezy zastosowaé
jak najmniejszg dawke leku przez jak najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek Ibuprofen Dr. Max
Pharma moze skutkowaé zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni - moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwionos$nego (przewodu tetniczego) w
sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zalecié¢
dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Dtugotrwale leczenie nie jest zalecane u matek karmigcych piersia. Ibuprofen i jego metabolity
przenikaja do mleka matki w bardzo matych ilo$ciach i zazwyczaj nie ma potrzeby przerywania
karmienia piersig, jesli ibuprofen jest stosowany w zalecanej dawce i przez mozliwie najkrotszy czas.

Plodnos¢
Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére moga zaburza¢ plodnos¢ u
kobiet. Efekt ten jest odwracalny po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Jesli jednak podczas stosowania leku wystgpia
zawroty glowy, senno$¢, zmegczenie, zmiany widzenia lub inne objawy ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Ma to szczegolne zastosowanie
w potaczeniu z alkoholem.

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Ibuprofen Dr. Max Pharma

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroécic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. W przypadku infekcji nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie
jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja (patrz punkt 2).

Dorosli i mlodziez o masie ciala 40 kg i wiecej (w wieku powyzej 12 lat)

Zalecana dawka stosowana w leczeniu ostrego bolu lub goraczki to 1 tabletka (400 mg) podawana
jako pojedyncza dawka lub do 3 razy na dobe, w razie potrzeby, w odste¢pie od 4 do 6 godzin
pomigdzy dawkami.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczac 3 tabletek (1200 mg).

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat).



Jesli u 0sdb dorostych stosowanie tego leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni w przypadku
goraczki lub 5 dni w przypadku bolu, lub jesli objawy nasilajg sie, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Jesli u mlodziezy stosowanie tego leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy nasilg
si¢, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Ibuprofen Dr. Max Pharma nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat i mtodziezy o
masie ciata ponizej 40 kg. Dla tej grupy dostepne sg inne postacie i moce ibuprofenu.

Sposéb podania
Tabletke leku Ibuprofen Dr. Max Pharma nalezy potkng¢ w catosci, popijajac duzg iloscig wody. Nie

nalezy zu¢, dzieli¢ ani kruszy¢ tabletek, aby unikna¢ dyskomfortu w jamie ustnej lub podraznienia
gardta.

Szybszy poczatek dzialania mozna uzyskac, podajac dawke na pusty zotadek. Pacjenci z wrazliwym
zotadkiem powinni przyjmowac lek Ibuprofen Dr. Max Pharma z jedzeniem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Dr. Max Pharma

W przypadku zazycia wigkszej ilosci leku Ibuprofen Dr. Max Pharma niz zalecana lub w przypadku
przypadkowego przyjecia tego leku przez dzieci, nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, aby uzyskac opini¢ na temat ryzyka i porady, jakie czynnosci nalezy podjac.
Objawy moga obejmowac¢ nudnosci, bol brzucha, wymioty (mogg by¢ krwawe), bdl glowy,
dzwonienie w uszach, splatanie i drzenie gatek ocznych. W przypadku duzych dawek zgtaszano
senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utratg przytomnosci, drgawki (glownie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem. Inne objawy
przedawkowania to letarg lub sucho$¢ w jamie ustnej. W przypadku cigezkiego przedawkowania moze
wystgpi¢ niewydolnos¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Ibuprofen Dr. Max Pharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominietej dawki.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ibuprofen Dr. Max Pharma sg takie same, jak w
przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzestac

stosowania leku Ibuprofen Dr. Max Pharma i zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna (patrz punkt 2):

o zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tutlowiu, czgsto z
pecherzami na srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedza¢ goraczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka), bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u 1 na
10 000 pacjentow),

J czerwona, tuszczaca si¢, rozlegla wysypka z guzkami pod skora i pgcherzami zlokalizowanymi
gtownie na fatdach skornych, tutowiu i konczynach gornych z towarzyszacg goraczka na
poczatku leczenia (ostra uogodlniona krostkowica rumieniowata), czestos¢ nieznana (czegstos$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych),



moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna znana jako zespot DRESS. Objawy zespotu DRESS
obejmujg: wysypke skorng, goraczke, obrzek weztow chtonnych i zwigkszenie liczby
cozynofiléw (rodzaj biatych krwinek), czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania ibuprofenu, w kolejnosci od

najczesciej wystepujacych:

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

mdlosci, wymioty, biegunka, zaparcia, wzdecia, niestrawnos$¢, bol brzucha, krwawienie z
przewodu pokarmowego (czarne stolce lub krwawe wymioty)

uczucie zawrotow glowy lub zmeczenia

bol gtowy

wysypka skorna

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentdéw):

roézne formy zaburzen nerek, takie jak zapalenie nerek, zespot nerczycowy (zespot objawow
choroby nerek) i niewydolno$¢ nerek

katar (niezyt nosa)

zapalenie zotagdka

wrzod zotadka lub jelit, dziura w $cianie przewodu pokarmowego

owrzodzenia jamy ustnej

zapalenie watroby, zo6ttaczka, zaburzenia czynno$ci watroby

dusznos$¢, astma oskrzelowa, skurcz oskrzeli

uczucie mrowienia

trudnosci z zasypianiem

uczucie sennosci

uczucie niepokoju

pokrzywka, swiad, plamica (plamiste krwawienie do skory)

obrzgk naczynioruchowy (obrzgk wystepujacy w roznych czesciach ciala, takich jak tkanka
podskérna twarzy, btony §luzowe uktadu oddechowego i pokarmowego, powodujacy problemy
w dotknietym obszarze)

wrazliwo$¢ skory na §wiatto

niewyrazne lub zaburzone widzenie (niedowidzenie)

zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne)

zaburzenia rownowagi

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentéw):

aseptyczne zapalenie opon mozgowych (zapalenie btony ochronnej otaczajacej mozg)
uczucie depresji lub dezorientacji

zapalenie nerwu wzrokowego, toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego (uszkodzenie nerwu
wzrokowego)

obrzek

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

zapalenie trzustki

niewydolnos$¢ watroby

niewydolno$¢ serca

atak serca

wysokie cisnienie krwi

cigzkie uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych), szczeg6lnie w przypadku
dtugotrwatego stosowania

cigzkie postacie reakcji skornych



. cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka lub gardta, dusznos$¢, tachykardie,
niedocisnienie t¢tnicze (anafilaksja lub cigzki wstrzas)

. zmiany w morfologii krwi - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, owrzodzenie jamy ustnej,
objawy grypopodobne, uczucie duzego zmeczenia, krwawienie z nosa i siniaki

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. zaostrzenie choroby Lesniowskiego-Crohna lub zapalenia jelita grubego

. bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergiczne;j
nazywanej zespotem Kounisa.

W przypadku wystapienia cigzszych reakcji, takich jak obrzek twarzy lub duszno$¢, zaburzenia
widzenia lub czarne stolce, nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Leki takie jak lek Ibuprofen Dr. Max Pharma moga by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawal mig¢énia sercowego) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen Dr. Max Pharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Dr. Max Pharma

- Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, powidon, skrobia kukurydziana, sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian (E 470).
Otoczka tabletki: hydroksypropyloceluloza (E 463), hypromeloza 2910/3 (E 464), hypromeloza
2910/6 (E 464), makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).



Jak wyglada lek Ibuprofen Dr. Max Pharma i co zawiera opakowanie
Biate tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki, gladkie po obu stronach, o wymiarach okoto 16,7 x 7,8
mm, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 48 i 50 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytwérca/Importer:
Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Ibuprofen Dr. Max Pharma

Polska: Ibuprofen Dr. Max Pharma
Stowacja: Ibuprofen Dr. Max Pharma 400 mg filmom obalené tablety
Rumunia: Ibuprofen Dr. Max 400 mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024



